
 

 
1 

 

 

 

 

      

      

      Local Service For Global Certification 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
2 

 

 

 

 

                         

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

华通威新闻 

03   华通威顺利通过 DNV GL 2014 年度审核 

 

标准更新 

04   IEC 61347-2-13 ed2.0 (2014-09) 发布 

 

华通威解决方案 

05   关于 J55015 与 EN55015 的区别 

09   EMC 常用天线介绍 

12   新版强制性产品认证实施规则正式实施 

 

华通威喜讯 

17   华通威公明实验室投入使用 

 

 

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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华通威顺利通过 DNV GL2014 年度审核 

2014 年 9 月 24 日， DNV GL 委派专家李中元先生对华通威进行了 2014 年度审核。 

期间，DNV GL 专家李中元先生通过审阅体系文件、查阅记录、座谈交流等方式，对我华通威的质量体系运行状况和检测技

术能力进行了确认并给予高度评价，同时在华通威如何持续自我提升方面提出了宝贵建议。 

华通威顺利通过此次 DNV GL 2014 年度审核。 
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客户产品在产品设计时需考虑产品符合安规要求。目前，华通威完全具备该指令的检测能力，欢迎您选择华通威申请认

证。 

 

 

 

 

 

IEC 61347-2-13 ed2.0  于 2014 年 09 月 03 号发布。 

它涉及到对旧版本标准的一些内容的修改和增加： 

a. 用“SELV 标准”的要求代替“等效 SELV 标准”的要求； 

b. 更新说明关于防触电防护、绝缘电阻和电气强度的要求；  

c. 增加关于应急灯要求的 Annex J 
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关于 J55015 与 EN55015 的区别 

文/华通威 EMC 检测部 

近年来，国内出现大批生产灯具的企业，所以对灯具进行常规的 EMC 测试大家并不陌生，但针对于出口国的不同，个别客

户可能未能及时了解到标准中测试方法及限值的不同，现我就针对出口日本和欧盟灯具的电磁骚扰部分的标准做一下区别的简

要描述，让客户能更好的区分，以便能做好前期设计，适应各国标准。 

J55015(H20)对应的国际标准为 CISPR 15(2000)+Amd.1(2001)+Amd.2(2002),最新的 EN55015(2013)对应的国际标准为

CISPR 15(2013)+IS1(2013)+IS2(2013)。 

J55015(H20)和 EN55015 差异比较明显，标准涉及到的每个测试项目均与国际标准有差异。它只有骚扰功率，传导，磁场

辐射三项测试，比 EN55015 缺少空间辐射测试，测试的频率范围和限值都有不少差异。 

电源端传导 

J55015 限值为：J55015(H20)规定的测量频率范围为 0.15-30MHz。

 

图示举例： 

 

EN55015 限值：规定的测量频率范围为 0.009-30MHz。 
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图示举例： 

 

控制端骚扰电压： 

EN 55015 规定的 0.15-0.5MHz 限值为，随着频率的对数增加而线性递减。 

 

J55015(H20)在 0.15-0.5MHz 频率范围内的限值为 80 dBuV(准峰值)和 70 dBuV(平均值) 
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磁场辐射： 

J55015 限值：规定从 0.15-30MHz 

 

2m 环形天线图示： 

 

EN 55015 限值：规定从 0.009-30MHz 
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2m 环形天线图示： 

 

辐射骚扰： 

J55015 未提及此项目的测试 

EN 55015 规定了在 10m 测试距离下 30-300MHz 频率范围的限值和测试方法，并在附录 B 中给出了 CDN 法作为另一种测量方法。 

 

骚扰功率：J55015 限值 

 

EN 55015 未提及此项目的测试。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

华通威的解决方案 

华通威可以测试各种常见类型的灯具，并可为客户提供测试、咨询、整改全面的服务，拥有 A2LA，CNAS 等 

国际和国家认可资质，可以提供第三方权威报告，欢迎客户来电咨询及认证！ 
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EMC 常用天线介绍 

文/华通威 EMC 检测部 

天线在 EMC、RF 测试，测量中运用相当普遍，常用天线如下： 

1） 双锥天线： 

常用于 RSE 替代法测试。 

常用工作频段：30MHz~300MHz 

 

2） 对数天线： 

常用于辐射场地 NSA 校准。 

常用工作频段：30MHz~1GHz 

 

3） 对数周期天线： 

常用于辐射骚扰/辐射杂散低频测试。 

常用工作频段：30MHz~3GHz 

 

4） 三环天线： 

常用于灯具产品磁场辐射测试。 

常用工作频段：9KHz~30MHz 

 

5） 喇叭天线:  

常用于辐射骚扰/辐射杂散高频测试。 

常用工作频段：1GHz~18GHz 

 

6） 偶极子天线： 

常用于场地衰减和天线系数的测量中。 

常用工作频段：30MHz~4GHz 

 

7） 环天线： 

常用于低频磁场测试。 

常用工作频段：9KHz~30MHz 
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在进行 EMC 和 RF 测试中,以下的几个基本概念需要有所掌握: 

1.天线的极化方向 

经常有客户问什么是垂直什么是水平啊,天线向周围空间辐射电磁波。电磁波由电场和磁场构成。人们规定：电场的方向就是天

线极化方向。一般使用的天线为单极化的。下图示出了两种基本的单极化的情况 

水平极化 垂直极化 

2.波瓣宽度 

波束宽度指的是在天线峰值响应的方向上，两个半功率点之间的角度，波束宽度有Ｅ面和Ｈ面两个分量，两者不一定完全相等，

如果某一天线的增益设计为正，则它的波束宽度和增益常常正好相反。方向图通常都有两个或多个瓣，其中辐射强度最大的瓣

称为主瓣，其余的瓣称为副瓣或旁瓣。在主瓣最大辐射方向两侧，辐射强度降低3 dB（功率密度降低一半）的两点间的夹角定

义为波瓣宽度（又称波束宽度或主瓣宽度或半功率角）。波瓣宽度越窄，方向性越好，作用距离越远，抗干扰能力越强。 

 

3.天线增益 

增益是指：在输入功率相等的条件下，实际天线与理想的辐射单元在空间同一点处所产生的信号的功率密度之比。它定量地描

述一个天线把输入功率集中辐射的程度。增益显然与天线方向图有密切的关系，方向图主瓣越窄，副瓣越小，增益越高。可以

这样来理解增益的物理含义------为在一定的距离上的某点处产生一定大小的信号，如果用理想的无方向性点源作为发射天线，

需要100W的输 

入功率，而用增益为G = 13 dB = 20 的某定向天线作为发射天线时，输入功率只需100 / 20 = 5W . 换言之，某天线的增益，

就其最大辐射方向上的辐射效果来说，与无方向性的理想点源相比，把输入功率放大的倍数。 
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4.天线系数(AF) 

自由空间中的天线系数是天线本身固有的参数。天线系数表示了天线的辐射场与天线输入电压之间的关系，ＡＦ与增益有以下

关系：AF=E/U(E-入射到接收天线参考平面上均匀平面波的电场强度；U-接收天线输出电压) 

5.带宽  

带宽指的是天线的频率覆盖范围，如果带宽以天线额定频率范围的一部分来表示的话，非谐振天线的带宽大于谐振天线的带

宽，低增益天线的带宽大于高增益天线的带宽，用于宽带的，平衡不平衡转换器或匹配网络的天线，其带宽比天线系数的影响

更大。 

6.阻抗  

天线的阻抗通常考虑很少，因为所有的ＥＭＣ测试设备的负载阻抗均设计为５０Ω，ＥＭＣ天线的阻抗通常也在其频率范围

内设计为感校准为接近５０Ω，但是，测试人员也应该意识阻抗不匹配所带来的可能问题，尤其是低频磁场环天线，天线的阻

抗往往随频率而变，但许多低频环天线并没有匹配网络去补偿这种变化。 

7.驻波比（ＶＳＷＲ）  

驻波比是衡量两个ＲＦ设备阻抗是否匹配的间接参数。ＶＳＷＲ对大多数用户来说都非常重要，这有几个复杂原因，简单地

说，在通常情况下，馈线表现出来的阻抗是馈线的额要阻抗和负载阻抗之和，因此，在馈线两端就可能出现阻抗的不匹配，这

样，大多数信号都将在负载处反射，然后，再沿着馈线在源处再次反射，当需要精确测量的时候，或当信号源对阻抗不匹配很

敏感的时候，或当馈线的损耗很重重的时候，ＶＳＷＲ都将成为一个问题。 

8.尺寸  

尺寸是一个很重要的天线特性，天线需要控制和移动就限制了天线的实际尺寸大小，需要在屏蔽室内使用天线也限制了天线

的最大尺寸，需要减小对地或对周围物体不希望有的耦合也将影响尺寸，但相反地，希望天线有好的低频响应，增益高或带宽

宽，就要增大天线的尺寸。 

 

 

 

 

 

 

 

华通威的解决方案 

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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新版强制性产品认证实施规则正式实施 

根据 2014 年 7 月 16 日国家认监委 2014 年第 23 号公告《国家认监委关于发布强制性产品认证实施规则的公告》，新版规

则于 2014 年 9 月 1 日起正式实施。自新版规则实施之日起，对新受理的认证委托业务，应按照新版规则实施认证；新版规则实

施前已经颁发的有效强制性产品认证证书可继续使用，指定认证机构认证证书转换工作应采取到期换证、标准换版、产品变更

等自然过渡的方式予以完成。  

由于技术发展、新产品出现和认证适用标准不断完善，本次修订涉及规则适用产品做出以下调整：  

 1.“照明电器类别--镇流器种类”项下增加“高强度气体放电灯用电子镇流器、LED 模块用直流或交流电子控制装置”两

个产品；  

2.“低压电器类别—漏电保护器种类”项下增加“家用和类似用途的插座式剩余电流电器（SRCD)”一个产品，“低压电

器类别—断路器种类”项下增加“家用和类似用途的 B 性剩余电流动作断路器（B 型 RCCB 和 B 型 RCBO）、家用及类似场所用带

选择性的过电流保护断路器（SMCB)”两个产品；  

3.“电线电缆类别”项下增加“因 JB/T8735.2-2011、JB/T8734.2~.6-2012 标准换版新增的产品规格型号”。  

调整新增的产品自 2015 年 9 月 1 日起，未经认证不得擅自出厂、销售、进口或者在其他经营活动中使用。 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

华通威解决方案 

因本次实施规则修订新增了产品范围，需要注意产品是否在范围之内。欢迎您选择华通威申请认证。 
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IEC 60601-1 版本及协调标准总汇 

目前 IEC 60601-1 现行的是第三版及 3.1 版，2014-09-16 通标及相关协调标准做了最新版本的汇总，具如下： 

InternationalMedicalBaseStandards 

IECGeneralStandard: 

IEC60601-1,Edition3.1(2012-11-14)+Corr.1(2012-11-14)= 

IEC60601-1,Edition3(2005-12)Ed.3,Corr.1(2006-12),Corr.2(2007-12),IS1(2008-04),IS2(2009-01-28),Am.1(2012-07),IS3(2013-05) 

Note,Corr.1inEd.3.1wasCorr.2inEd.3,butwasmistakenlyleftoutoftheamendedEd.3.1 

NationalDeviations: 

USA:ANSI/AAMIES60601-1:2005(R)2012(11-2012)=ANSI/AAMIES60601-1:2005(02/05),+Amendment1 

CANADA:CSAC22.2No.60601-1:14(2014)=CSAC22.2No.60601-1:2008,+Amendment1 

EUROPEANUNION:EN60601-1:2006+A1:2013(2013)=EN60601-1,Ed.3(2007-07),+Amendment11(2011),+Amendment1(2013) 

IEC60601-1-xx(Collaterals): 

60601-1-01:SafetyRequirementsforMedicalElectricalSystems.Ed.2.(Nowinbasestandard) 

60601-1-02:ElectromagneticCompatibility-RequirementsandTests.Ed.3(2007-03),IS1(2010-03),Ed.4(2014-02) 

60601-1-03:Gen.RequirementsforRadiationProtectioninDiagnosticX-rayEquipment.Ed.2.(2008-01),Am.1(2013-04),Ed.2.1(2013-04) 

60601-1-04:ProgrammableElectricalMedicalSystems.(Nowinbasestandard) 

60601-1-05:ImagequalityanddoseforX-rayequipment(Cancelled) 

60601-1-06:UsabilityEd.3.(2010-01),Am.1(2013-10),Ed.3.1(2013-10)-RequiresIEC62366(Usability,MedicalDevices)Ed.1(2007-10) 

60601-1-07:Generalrequirementsformultiparameterpatientmonitoringequipment(MovedtoIEC60601-2-49). 

60601-1-08:Requirements/guidelinesforalarmsinMedicalElectricalEquipment.Ed.2.(2006-10),Am.1(2012-11);Ed.2.1(2012-11)60601-1-09

:Requirementsforthereductionofenvironmentalimpacts.Ed.1.(2007-07),Ed.1.1(2013-06) 

60601-1-10:Processrequirementsforthedevelopmentoftherapeuticclosed-loopcontrollersEd.1.(2007-11),Am.1(2013-11),Ed.1.1(2013-11) 

60601-1-11:MedicalElectricalEquipmentforUseinHomeCareApplications.Ed.1.(2010-04),Corr.1(2011-04),Ed.2(Project2015-02) 

60601-1-12:MEandMESusedintheemergencymedicalservicesenvironment.Ed.1.(2014-06) 
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IEC60601-2-xx,IEC/ISO80601-2-xx(Particulars): 

60601-2-01: Medical Electron Accelerators in the Range 1 MeV to 50 MeV. Ed.3. (2009-10), Am.1 (2014-07),Ed.4 (project 2016-10) 

60601-2-02: High Frequency Surgical Equipment. Ed.5. (2009-02), Corr.1 (2014-02) 

60601-2-03:Short-WaveTherapyEquipment.Ed.3(2012-04) 

60601-2-04:CardiacDefibrillators,Defibrillator-Monitors.Ed.3.(2010-12) 

60601-2-05:UltrasonicTherapyEquipment.Ed.3.(2009-07) 

60601-2-06:MicrowaveTherapyEquipment..Ed.2(2012-04) 

60601-2-07:HighVoltageGeneratorsofDiagnosticX-rayGenerators.(IncorporatedintoIEC60601-2-54) 

60601-2-08:TherapeuticX-rayEquipmentintheRange10kVto1MV.Ed.2.(2010-11),Am.1(Project2015-09) 

60601-2-09:PatientContactDosimetersusedinRadiotherapywithElectricallyConnectedRadiationDetectors.(Cancelled) 

60601-2-10:NerveandMuscleStimulators.Ed.2.(2012-06) 

60601-2-11:GammaBeamTherapyEquipment.Ed.3.(2013-01) 

80601-2-12(ISO):CriticalCareVentilators.Ed.1.(2011-05) 

80601-2-13(ISO):AnestheticWorkstation.Ed.1(2011-08),Ed.2(Project2014-11) 

60601-2-14:ElectroconvulsiveTherapyEquipment(1989-03)(Withdrawn) 

60601-2-15:CapacitorDischargeX-rayGenerators(1988-12)(Withdrawn) 

60601-2-16:HemodialysisEquipment.Ed.3.(2008-04),Corr.1.(2008-10);Ed.4.(2012-03) 

60601-2-17:Automatically-controlledbrachytherapyafterloadingequipment.Ed.3.(2013-11) 

60601-2-18:EndoscopicEquipment.Ed.3.(2009-08) 

60601-2-19:InfantIncubators.Ed.2.(2009-02),Corr.1(2012-02) 

60601-2-20:Infanttransportincubators.Ed.2.(2009-02),Corr.1(2012-02),Corr.2(2013-02) 

60601-2-21:InfantRadiantWarmers.Ed.2.(2009-02),Corr.1(2013-02) 

60601-2-22:Surgical,cosmetic,therapeutic,anddiagnosticlaserequipment.Ed.3.(2007-05),Am.1.(2012-10),Ed.3.1(2012-10) 

60601-2-23:TranscutaneousPartialPressureMonitoringEquipment.Ed.3.(2011-02) 

60601-2-24:InfusionPumpsandControllers.Ed.2(2012-10) 

60601-2-25:Electrocardiographs.Ed.2.(2011-10) 

60601-2-26:Electroencephalographs.Ed.3.(2012-05) 

60601-2-27:ElectrocardiographicMonitoringEquipment.Ed.3.(2011-03),Corr.1(2012-05) 

60601-2-28:X-raytubeassembliesformedicaldiagnosis.Ed.2.(2010-03) 

60601-2-29:RadiotherapyStimulators.Ed.3.(2008-06) 

80601-2-30(IEC/ISO):Automatednon-invasivesphygmomanometers.Ed.1(2009-01),Corr.1(2010-01),Am.1(2013-07), 

Ed.1.1(2013-07) 

60601-2-31:ExternalCardiacPacemakerswithInternalPowerSource.Ed.2.(2008-03),Am.1.(2011-06),Ed.2.1.(2011-09) 

60601-2-32: Associated Equipment of X-ray Equipment. (Incorporated into IEC 60601-2-54) 

60601-2-33: Magnetic Resonance Equipment for Medical Diagnosis. Ed.3 (2010-03), Corr.1 (2012-03), Am.1 (2013-04), 

Ed. 3.1 (2013-04), Am.2 (Project 2015-07) 

60601-2-34: Invasive Blood Pressure Monitoring Equipment. Ed.3 (2011-05) 

80601-2-35 (IEC/ISO): Heating devices using blankets, pads, mattresses... Ed.2. (2009-10), Corr.1 (2012-03) 

60601-2-36:Extracorporeally Induced Lithotripsy. Ed.2. (2014-04) 

60601-2-37: Ultrasonic Diagnostic and Monitoring Equipment. Ed.2. (2007-08), Am.1 orEd.2 (Project 2015-02) 

60601-2-38: Electrically Operated Hospital Beds. (Moved to IEC 60601-2-52) 

60601-2-39: Peritoneal Dialysis Equipment. Ed.2. (2007-11) 

60601-2-40: Electromyographs and Evoked Response Equipment. Ed.2. (Project 2015-12) 

60601-2-41: Surgical Luminaires and Luminaires for Diagnosis. Ed.2 (2009-08), Am.1 (2013-10), Ed.2.1 (2013-10) 

60601-2-42: Automatic or Advisory External Defibrillators (Incorporated into IEC 60601-2-4).  

60601-2-43: X-ray Equipment for Interventional Procedures. Ed.2. (2010-03) 
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60601-2-44: X-ray Equipment for Computed Tomography. Ed.3. (2009-02), Corr.1. (2010-05), Am.1. (2012-08), Ed.3.1 (2012-09) 

60601-2-45: Mammographic X-ray equipment and mammomagraphic stereotactic devices. Ed.3. (2011-02), Am.1 (2014-08), Am.1 (Project 

2014-08) 

60601-2-46: Operating Tables. Ed.2. (2010-12). 

60601-2-47: Ambulatory Electrocardiographic Monitors [Holter Monitors]. Ed.2. (2012-02)  

60601-2-48: Canceled 

60601-2-49: Multiparameter Patient Monitoring Equipment. Ed.2. (2011-02) 

60601-2-50: Infant phototherapy equipment. Ed.2. (2009-03), Corr.1. (2010-08) 

60601-2-51: Recording and analyzing single and Multichannel electrocardiographs. (Incorporated into IEC 60601-2-25) 

60601-2-52: Safety of Medical Beds (replaces IEC 60601-2-38). Ed.1. (2009-12), Corr1. (2010-09), Am.1 (Project 2014-09) 

60601-2-53: Computer Assisted Electrocardiography Communication Protocol. Ed.1 (Canceled) 

60601-2-54: X-ray equipment for radiography and radioscopy. Ed.1. (2009-06), Corr.1. (2010-03), Corr.2. (2011-06), Am.1 (Project 2015-02) 

80601-2-55 (ISO): Respiratory gas monitors. Ed.1. (2011-12), Ed.2 (Project) 

80601-2-56 (ISO): Clinical thermometers for body temperature measurement. Ed.1. (2009-012), Ed.2 (Project) 

60601-2-57: Non-laser light source equipment intended for therapeutic, diagnostic, monitoring and cosmetic/aesthetic use. Ed.1. (2011-01) 

80601-2-58 (IEC/ISO): Lens removal devices and vitrectomy devices for ophthalmic surgery. Ed.1 (2008-10), Ed.2 (2014-09) 

80601-2-59 (IEC/ISO): Screening thermographs for human febrile temperature screening, Ed.1 (2008-10), Corr.1. (2009-04)  

80601-2-60 (IEC/ISO): Dental equipment. Ed.1. (2012-02) 

80601-2-61 (ISO): Pulse Oximeter equipment. Ed.1. (2011-03) 

60601-2-62:Highintensitytherapeuticultrasound(HITU)systems.Ed.1.(2013-07) 

60601-2-63:DentalX-rayequipment.Ed.1.(2012-09) 

60601-2-64:Medicallightionacceleratorsintherange10MeV/nto500MeV/n.Ed.1(2014-09) 

60601-2-65:Dentalintra-oralX-rayequipment.Ed.1.(2012-09) 

60601-2-66:HearingInstrumentsandHearingSystems.Ed.1.(2012-10),Ed.2(Project2015-12) 

80601-2-67(ISO):Oxygen-conservingequipment.Ed.1.(2014-05) 

60601-2-68:X-rayImageGuidedRadiotherapyEquipment(electronaccelerators,ionbeamtherapy,radionuclidebeam).Ed.1.(2014-09) 

80601-2-69(ISO):Oxygenconcentratorequipment.Ed.1.(2014-05) 

80601-2-70(ISO):Sleepapneabreathingtherapyequipment.Ed.1.(Project2014-10) 

80601-2-71(IEC/ISO):FunctionalOximeterequipment.Ed.1.(Project2015-07) 

80601-2-72(ISO):Homehealthcareenvironmentventilatorsforventilator-dependentpatients.(fromISO10651-2:2004)Ed.1.(Project2015-02) 

80601-2-73(ISO):Medicalsupplyunits(headwalls).Ed.1.(Project) 

80601-2-74(ISO):Respiratoryhumidifyingequipment.Ed.1.(Project2016-04) 

 

IECTR(TechnicalReports): 

IEC/TR60601-4-1:MedicalelectricalequipmentandmedicalelectricalsystemsemployingadegreeofautonomyEd.1(Project2016-10) 

IEC/TR60601-4-3:Considerationsofunclear/unaddressedsafetyaspectsofIEC60601-1,proposalsfornewrequirements, 

Ed.1(Project2015-06) 

IECTR62354:Generaltestingproceduresformedicalequipment-Ed.2.(2009) 

IECTR62353:Recurrenttestandtestafterrepairofmedicalelectricalequipment-Ed.2.(2007) 
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Non-‘601RelatedStandards: 

ISO14971:MedicalDevices-ApplicationofRiskManagementtoMedicalDevices-Ed.1.(2000),Am.1(2003),Ed.2.(2007).IEC62366:Usa

bility-Ed.1(2007-10), 

IEC62304:medicaldevicesoftwarelifecycleprocesses 

IEC60086-1:Primarybatteries(NON-RECHARGEABLE)–RequiredforLithiumprimarycells(2011) 

IEC62133:Secondarycellsandbatteries(RECHARGEABLE),otherthanacidicandbutton–RequiredforLithiumsecondarycells(2012) 

IEC60529:ProtectionprovidedbyEnclosures(IPXXRatings)-Ed.2.1(2001) 

IEC60825-1:SafetyofLASERProducts,Part1-Ed.2.(2007). 

IEC60878:GraphicSymbolsforElectricalEquipmentinMedicalPractice-Ed.2(2003). 

ISO10993-1:BiologicalEvaluationofMedicalDevices[Biocompatibility]-Ed.4.(2010) 

ISO13857:Safetyofmachinery-Safetydistancestopreventhazardzonesbeingreachedbyupperandlowerlimbs-(2008) 

CSAC22.2No.0.4-04:BondingandGroundingofElectricalEquipment(ProtectiveGrounding)-UpdateNo.2.(2006) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

华通威解决方案 

医疗厂家要注意通标及协调标准的版本，应根据新政策的变化做相应的调整。欢迎您来华通威咨询及认证！ 
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