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前    言 
 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定 

起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由中医器械标准化技术归口单位归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 
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中医器械 电动拔罐设备 
 

1  范围 

本文件规定了电动拔罐设备的分类、要求，描述了相应的试验方法。 

本文件适用于电动拔罐设备。 

2  规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用

文件， 仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改

单）适用于本 文件。 

GB/T 16886.1 医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验 

GB/T 14710 医用电器环境要求及试验方法 

3  术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 
3.1 

电动拔罐设备 Electric cupping equipment 

通过电动抽气装置使置于人体皮肤上的罐体中产生负压，利用负压进行中医拔罐治疗的医用

电气设 备。 
3.2 

罐体 body of the cupping apparatus 

一个具有内部空腔的器具，底边边缘与人体表面皮肤接触，通过空腔内的负压进行中医拔罐治疗。 
3.3 

电动抽气装置 Electric suction device 

与罐体上方的空气进出口相连接的，通过电动方式使罐体产生负压的装置。 
3.4 

气阀 valve unit 

罐体的一部分，通常安装在可拆分罐体的空气进出口位置，用于控制和密封罐体内空气进出的装置。 
3.5 

连接软管 connection hose 

用于连接电动抽气装置和可拆分罐体的软管。 

4  分类 

电动拔罐设备按照正常使用时电动抽气装置是否和罐体一起吸附在人体上分成两类：整体吸附式电 

动拔罐设备、分体吸附式电动拔罐设备。 

整体吸附式电动拔罐设备使用时电动拔罐设备整体吸附在人体上，此类设备通常由电池供电，电

动 抽气装置与罐体可以是不可拆分的，也可以是可拆分的以切换不同规格的罐体。 

分体吸附式电动拔罐设备使用时只有罐体吸附在人体上，电动抽气装置与罐体可拆分，可以通过

连 接软管连接。 

5  要求 

5.1    罐体的基本尺寸 
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制造商应标示出全部罐体的规格及对应的尺寸，允差应为士5%。可用示意图的方式注明标称的各部

位尺寸测量对应的位置。 

5.2  外观 

罐体表面应光洁、色泽均匀一致，无气泡、无裂痕、无锋棱。 

罐体宜为无色透明或半透明以便观察和区分肤色的变化。 

电动抽气装置应表面光滑，无锋棱、毛刺。 

连接软管应表面光滑，无破损和变形。 

5.3   正常使用时的负压极限 

除非制造商通过风险管理过程确认相关风险是可接受的，否则不同规格的罐体内极限负压值均应不 

大于91.5kPa。 

5.4   密封性能 

5.4.1  分体吸附式电动拔罐设备罐体的气密性 

在模拟使用状态下，抽取罐体气体至电动抽气装置的极限负压值，罐体不应因漏气而脱落，且罐体

内压力下降不应超过10%。 

5.4.2  整体吸附式电动拔罐设备的气密性 

在模拟使用状态下，电动拔罐设备不应因漏气或速度控制不合理而脱落。 

5.5  抗负压强度 

抽取罐体气体至电动抽气装置的极限负压值，罐体不应开裂。 

5.6  抗跌落强度 

5.6.1  分体吸附式电动拔罐设备罐体抗跌落强度 

除非制造商通过风险管理过程确认相关风险是可接受的，否则将罐体置于1m高处，以三个不同的起 

始姿态自由坠落后，罐体不应开裂。 

5.6.2  整体吸附式电动拔罐设备跌落强度 

将整体吸附式电动拔罐设备置于1m高处，以三个不同的起始姿态自由坠落后，设备应能正常工作。  

5.7   连接软管的吸扁度 

连接软管在承受电动抽气装置的极限负压值作用时，在整个长度上的吸扁度应小于0.5。 

5.8  罐体负压消除功能 

应提供消除罐内负压的措施，该措施应在任意时刻均能完成，且不应依赖于空气从罐体与皮肤接

触 面进入罐体。 

示例 1：分体吸附式电动拔罐设备的罐体气阀。 

示例 2：电动抽气装置上的负压消除控制装置。 

5.9   抽气停止 

在抽气过程中，电动拔罐设备应提供可在任意时刻终止抽气的措施。 

5.10   压力的单调性 

压力可调的电动拔罐设备应设计成负压值不应随输出设定的下降而升高。 

5.11    负压控制精度 

在模拟使用状态下，罐体内压力应在制造商规定的误差范围内。 

预期可通过分支连接管路连接多个罐体的电动拔罐设备，对多个罐体同时抽气时罐体内压力应在 

制造商规定的误差范围内。 

5.12   负压监测精度 
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具有负压监测功能的电动拔罐设备，负压实测值与显示值之间的误差应在制造商规定的误差范围 

内。 

5.13   定时时间 

具有定时功能的电动拔罐设备，定时误差应不大于±1min。 

5.14   随附文件 

产品说明书应满足以下要求： 

a) 应给出不同规格罐体的作用部位的建议； 

b) 应给出常规治疗时间的建议； 

c) 应告诫疼痛不敏感的患者慎用； 

d) 应告诫操作者负压抽气程度应参考患者皮肤的耐受程度。 

5.15   环境试验 

电动拔罐设备的环境试验应按 GB/T 14710的规定执行。 

5.16   生物相容性 

电动拔罐设备预期与人体治疗部位皮肤接触的材料，应按GB/T 16886.1中给出的指南和原则进行评 

估和形成文件。 

6  试验方法 

6.1   罐体的基本尺寸 

选取三套产品，使用通用量具，按照制造商规定的标称尺寸及边界进行测量并计算允差。 

6.2  外观 

选取一套产品，以目力观察。 

6.3   正常使用时的负压极限 

在标准大气压下，按照说明书的要求，将电动拔罐设备罐体扣在按照附录A规定的测试工装的硅胶板

表面， 将电动拔罐设备调到最大负压档位，测量不同规格的罐体内负压值。 

6.4  密封性能 

6.4.1  分体吸附式电动拔罐设备罐体的气密性 

将电动拔罐设备罐体扣在按照附录A规定的测试工装的硅胶板表面，硅胶板应垂直于水平面放置，

在模拟治疗状态下，抽取罐体气体至电动抽气装置的极限负压值后等待20min，观察罐体是否脱落，并

测量罐体内负压，计算其与极限负压值的差值。 

6.4.2  整体吸附式电动拔罐设备的气密性 

将电动拔罐设备罐体扣在按照附录A规定的测试工装的硅胶板表面， 硅胶板应垂直于水平面放置，

在模拟 治疗状态下，电动拔罐设备持续工作20min或设备可工作最大时长（二者取小值），观察设备

是否脱落。 

6.5  抗负压强度 

将电动拔罐设备罐体扣在按照附录A规定的测试工装的硅胶板表面，抽取罐体气体至操作极限值，

持续 30min或设备可工作最大时长（二者取小值），目测检查罐体是否开裂。 

6.6  抗跌落强度 

6.6.1  分体吸附式电动拔罐设备罐体抗跌落强度 

将罐体置于1m高处，以三种不同的起始姿态自由坠落到平放于混凝土或类似的硬质基础上的50mm 

士5mm厚的硬质木板(>600kg/m ’的硬木)上， 目测检查罐体是否开裂。 

6.6.2  整体吸附式电动拔罐设备抗跌落强度 
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将整体吸附式电动拔罐设备置于1m高处，以三种不同的起始姿态自由坠落到平放于混凝土或类似的 

硬质基础上的50mm士5mm厚的硬质木板(>600kg/m ’的硬木)上，若有部件脱落，重新装配电动拔罐设备。

检查电动拔罐设备能否正常工作。 

6.7  连接软管的吸扁度测试 

在 20℃～25℃的温度下，使连接软管全长展开，并塞住一端以防止气流通过。抽气至电动抽气

装置的极限负压值，保持5min。用卡尺沿管道全长测量其外径来计算吸扁度。 

吸扁度=(初始外径-测试外径)/初始内径 

再将连接软管松弛地缠绕在直径100mm的圆柱上，重复上述实验。  

6.8  负压消除功能 

按照说明书的内容，实际操作予以验证。 

6.9  抽气停止 

按照说明书的使用，实际操作予以验证。 

6.10   压力的单调性 

将压力可调的电动拔罐设备扣在按照附录A规定的测试工装的硅胶板表面，测量不同档位下罐体内

的负压值。 

6.11    负压控制精度 

按照说明书的要求，将具有负压监测功能的电动拔罐设备罐体扣在按照附录A规定的测试工装的硅

胶板表面，将电动拔罐设备调到不同档位，测量不同规格罐体内的负压值，计算其与电动拔罐设备设定

值的误差。 

6.12   负压监测精度 

按照说明书的要求，将具有负压监测功能的电动拔罐设备罐体扣在按照附录A规定的测试工装的

硅胶板表面，将电动拔罐设备调到不同档位，待压力稳定后，测量不同规格罐体内的负压值，计算其与

电动拔罐设备显示值的误差。 

6.13   定时时间 

按照说明书的要求，将电动拔罐设备设置定时，使用电子秒表测试定时时间，并计算测量值与设定
值的误差。 

6.14   随附文件 

查阅产品说明书予以验证。 

6.15   环境试验测试 

按 GB/T 14710中规定的方法进行试验。 

6.16   生物相容性测试 

与人体皮肤接触的材料的生物相容性试验应按GB/T 16886.1描述的方法进行验证。 
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附  录   A 

（规范性） 

电动拔罐设备测试工装 

A.1  硅胶板:厚度应大于 3 mm，面积应至少保证大于被测拔罐器罐口的面积，见图 A.1。 

A.2  负压测试装置的测试环境及最低要求：在标准大气压下，量程：-100.0 kPa～0 kPa，精度：1/100。 

A.3  测试工装预留抽气测试孔：测试孔外径应小于被测拔罐器罐口的内径。 

A.4  测试工装内置密封管路的死腔气体体积：小于 2 mL。 

 

图 A.1 电动拔罐设备测试专用工装内部连接示意图 
B B 


