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2019 年医疗连接器标准的变化

医疗标准和规则的变化给产品和部件设计人员的工

作增加了任务。但这些都是生死攸关的问题，因此关注组

件和系统要求的不断发展是很重要的。

 

医疗产品标准

规则的变化使新产品设计更复杂、更昂贵、更耗时.那

么，为什么标准组织会继续设置这些改变呢？因为条例是

为了使产品更兼容、更可靠和更安全。在医疗技术的世界

里，一个很重要的事实是，产品规则可能是生死攸关的问

题。电子设备可能带来电击、辐射、化学污染或未能达到

预期诊断或治疗功能的风险。各种医疗标准、要求和条例

确保在临床环境、病人家中和人体内使用的电子产品保持

安全，并保证性能使用要求。

这些规则经常变化，因此产品设计人员必须跟上现有

规则的更新，并确保他们知道新的规规。规则变化的速度

往往很快，这为了确保设备更安全，特别是与电网、无线

网络和其他设备的新的使用环境中。

原创：Amy Goetzman ，编译：深圳市连接器行业协会 李亦平

ANSYS 高性能计算选项

跨多个组件模拟、分析和优化整个高速信道信号路径

可能是时间密集的。 Samtec 利用 ANSYS 工具的 HPC 功能

来增加问题规模和复杂性，同时最大限度地缩短解决方案

的时间。工程师可提高产品性能，同时缩短整体设计周期。

Samtec 开发了适当的 IT 基础架构，以充分利用

ANSYS工具套件中的HPC功能。利用ANSYS工具的HPC功能，

对于利用更大、更快和更高保真度的模拟是必要的。与许

多公司一样，Samtec 在许多地方拥有工程和信号完整性

资源，拥有多核服务器和多个可扩展计算集群，可以全面

解锁 ANSYS 工具在全球的 HPC 功能。

对于 ANSYS HFSS 和 SIwave 应用程序，Samtec 利用

运行 HFSS 的高度并行化集群来实现加速 10 至 100 倍的全

波解决时间。工程师可以为客户系统模拟执行大型连接器

建模，并使用数千个端口提取大部分数据包，以便深入分

析潜在问题。

结论

Samtec 的用于 28 Gbps（和更快）通道的 SI 功能与

ANSYS 工具组合，为数据中心设备 OEM 提供了深度通道分

析的平台。Samtec 目前正在设计 112 Gbps 连接器、封装

和互连设计，使用 ANSYS 软件缩短产品设计周期并扩展其

能力，为技术行业性能领导者提供下一代产品。■
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SMITES 互连的 Elipta ™ ECL 系列连接器

SMITES 互连的 Elipta ö ECL 系列连接器符合 IEC 

60601-1 的手指静电防护和 IP 30 保护要求，并已按照

IEC60529-2004 进行了测试。

连接器供应商可以帮助设计师适用规则方面发挥关

键作用。组件的设计是为了满足特定的标准，或者帮助整

个系统满足标准。史密斯互连公司的产品专家和应用工

程师汤姆 ö 坎纳利 (Tom Kannally) 表示：“我们通常不

会直接与合规机构合作，而是与设备设计者和终端用户合

作，以了解他们的要求(包括任何需要满足标准的要求)，

以及能够用于必须满足这些标准要求的医疗设备上的产

品。”“通常情况下，机构与用户在尺寸或性能等上的要

求不一致；因此，有必要与设备设计人员进行协商或密切

合作，以了解哪些方面是最关键的。”

国际标准化组织 (ISO) 是一个非政府标准制定组织，

为商业、专利产品生产商和工业标准提供共同标准。该组

织的努力有助于使产品能够在各国开发和销售，并确保消

费者和最终用户的安全水平。国际标准化组织与国际电工

委员会 (IEC) 成立了两个联合委员会，为电气和电子技术

制定标准和术语。

医疗设备的设计者聚焦于 IEC60601，这是一系列规

范医疗设备的标准。各种修订和改变涉及特定的产品类别

或销售它们的国家。IEC 60601 描述了家庭使用的医疗设

备的要求。它为粉尘和碎片暴露、电磁干扰、冲击和振动

试验等问题提供了安全指导。他说：“在家中使用的医疗

仪器，可由没有受过医疗训练的外行人士操作，而非在受

管制的医院环境中受训人员操作。已经建立的规则要求，

专门为这些用户提供安全措施，“Schurter 的部门部件

经理 HerbertBlum 说，该公司提供针对高级医疗设备的连

接器和其他组件。

 

Schurter 的 5707 过滤电源插头及模块用于 V 型锁定系统和医

疗级装置 .

他说：“这些设备的开发商除了须遵守有关标记 (简

单操作)及文件的规格(例如，容易理解的操作指示)外，

亦须遵守与安全有关的额外规定。”特别是，当涉及到为

设备供电时，必须非常小心。与医院的设备不同，国内的

供电系统并不总是可靠的，也可能没有足够的接地。家庭

使用的医疗设备必须弥补这种风险。“

国际标准化组织标准，包括 IEC60601-1，每五年更

新一次，这是为了跟上技术、材料和其他因素的变化。最

后一次修改是在 2016 年 3 月 31 日，许多设计师仍在适应

这些最新的要求。

菲舍尔连接器公司 (Fischer Connectors) 工程师帕

特里克ö金扬里(Patrick Kinyanjui)表示：“IEC60601-1

最新版带来的最大变化，是向风险管理的转变，使该标准

与过去 10 年来业界的发展趋势保持一致。”IEC60601-1

的第三版还修订了从机械危险 ( 如破碎或不稳定 ) 到报警

系统应用等领域的技术要求。实际上，标准的每一节都包

含了对医疗连接器领域特殊重要性的部分。“
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菲舍尔（Fischer ）的一次性圆形连接器符合 ISO 13484 标准。

在标准制定里，变化是唯一不变的。2019 年医疗标

准的变化同样在继续。

ISO 标准

ISO 13485 是用于医疗设备的设计、生产、安装和服

务等，包括部件制造商。它处理的问题，如灭菌，风险管

理，检查和可植入设备的可追溯性等。这一标准最后一次

修订是在 2016 年 3 月 31 日。其它标准有三年的过渡期。

因此，仍在使用旧的 ISO 13485：2003 和 ISO 13485：

2012，认证的产品将在 2019 年 3 月 31 日之前成功过渡到

ISO 13485：2016。这一认证为面向国际市场的设备做准备，

是向遵守欧盟法规迈出的第一步。

IEC 标准

国际电工委员会 (IEC) 负责管理 IECEE 标准 IEC 

60601-1：2005，该标准指导医疗电子产品的安全和性能。

这个标准是最新的，范围很广，包括 450 页的指南 . 产品

设计人员在设计过程早期就应该记住这些需求。涉及医疗

设备电磁兼容性要求的 IEC 60601-1-2 小节于 2018 年 12

月 31 日生效。对该标准第三版的修订目前也在进行中，

预计将在今后两年内发布。此外，预计将于 2024 年完成

第四版的彻底完成。

MDSAP 认证

医疗设备单一审核程序 (MDSAP) 旨在帮助医疗设备制

造商进行单一审核，以满足多个国际监管机构的要求。日

本、澳大利亚、巴西、加拿大、欧盟、世界卫生组织体外

诊断项目预审资格部、美国食品和药物管理局 (FDA) 和欧

洲联盟参加了会议。其他监管机构可参加该项目及其工作

组。设备制造商还可参与 MDSAP 指南的制定工作。MDSAP

审核组织可行性清单可在网上查阅。第 II、III 和 IV 类

医疗设备需具备有效的 MDSAP 证书或 2018 年 MDSAP 成功

审核的证明才能在市场上销售或使用。■


