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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。

本文件主要起草单位： 广东省新黄埔中医药联合创新研究院......
本文件主要起草人：

本文件审议专家：
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中医器械 推拿仪

1 范围

本文件规定了中医器械推拿仪（以下简称：推拿仪）的分类、要求、试验方法、标志、包装、使用

说明书。

本文件适用于医用推拿仪。

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 14710 医用电器环境要求及试验方法

GB/T 15706-2012 机械安全 设计通则 风险评估与风险减小

GB/T 16886.1-2022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 9706.1-2020 医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求

GB/T9969 工业产品使用说明书 总则

YY/T0466.1 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分:通用要求

YY 0868-2011 神经和肌肉刺激器用电极

YY 9706.102-2021医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼

容 要求和试验

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

推拿仪 tuina instrument
作用于人体穴位、经络，用推法、拿法、摩法、滚法、擦法、按法、揉法、振法、拍法、一指禅推

法等中医推拿手法或其他物理刺激方式，达到疏通经络、推行气血、扶伤止痛效果的医用电气设备。

3.2

气动 air-operated
利用气袋中充放气体的压力作用于人体，产生压迫和解除压迫的推拿动作。

4 分类

按治疗部位，分为眼部推拿仪、头部推拿仪、肩颈推拿仪、腰背部推拿仪、腰腹部推拿仪、腿部推

拿仪等。

按治疗方式，分为手法模拟推拿仪和干扰电推拿仪。

按压力方式，手法推拿仪又分为机械推拿仪和气动推拿仪。
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下图给出不同类型治疗仪的示意图。

5 要求

5.1推拿范围

推拿仪推拿范围应符合随附文件中的规定，推拿范围内相应的人体穴位和经络与适用范围相关。

5.2手法推拿仪性能要求

5.2.1推拿力度

推拿力度应不大于 100N，压强小于 12Mpa。
5.2.2气动压力

具有气动功能的推拿仪,气袋的气压应不大于 48kPa。
注:气压是指充气泵出气口的输出压力。

5.2.3推拿速度

——揉捏速度应控制在<83次/min；
——振动速度应控制在<7300次/min;
——摇摆速度应控制在<150次/min;
——按压速度应控制在<365次/min。

5.2.4推拿轨迹

推拿仪应能启动运转，能完成随附文件中所述功能的轨迹运行，并满足力度控制要求，且点位误差

应小于 3cm，不应有卡滞现象。

5.3干扰电推拿仪性能要求

5.3.1结构和组成

由主机（信号产生及控制装置）、电极、导线及其他附属部件组成。

5.3.2电流频率

应用频率为 1kHz—100kHz的交流电（包括正弦波、脉冲波和调制波等），允差±10%。

5.3.3电流强度

输出电流强度应在随附文件中有明确规定，允差±10%。

5.3.4电极

应符合 YY 0868-2011中 4.1、4.2、4.3的要求。

5.4温度

推拿仪及其组件的表面温度应在 10℃-43℃内。

5.5推拿时间

随附文件中应规定推拿时间范围，允差为±30 s; 当完成推拿时间时，推拿仪应停止作用力或输出电

流，并有相应的提示信息。

5.6外观

推拿仪表面应平整光洁，无锋利尖锐部位，色泽应均匀，不应有划伤等可见缺陷。文字标志应清晰，

连接件（如有）应灵活且无松动，结构件（如有）应牢固且无松动。缝线应平直无开脱和残留线头，转

角处无明显皱折。
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5.7材料

接触人体所用材料应具备合适的硬度。

推拿仪与人体接触的部分需满足 GB/T 16886.1-2022中生物相容性的要求。

5.7电磁兼容

推拿仪应避免所有合理可预见的电磁干扰导致的有危害运动和不安全系统状态。对电磁干扰的响应

应符合 YY 9706.102-2021的规定。

5.8耐用性

应确保推拿仪在所宣称的生命周期内的耐用性，不会导致危险。

5.9电气安全要求

电气安全要求应符合 GB 9706.1-2020的要求。

6 试验方法

6.1试验条件

除特殊要求外，试验应在以下条件下进行：

a) 环境温度：20℃士 5℃；

b) 环境相对湿度：45%~85%；

c) 大气压力：86 kPa~106 kPa。

6.2推拿范围

6.3手法推拿仪性能测试

6.3.1推拿力度

6.3.2气动压力

6.3.3推拿速度

推拿仪于空载状态下，开启最强档功能，计数 1min时间的次数。

6.3.4推拿轨迹

6.4干扰电推拿仪性能测试

6.4.1结构和组成

6.4.2电流频率

6.4.3电流强度

6.4.4电极

6.5温度
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6.6推拿时间

按推拿仪使用说明书规定的推拿时间范围分别设定推拿时间，用秒表测量。

6.7外形

以目视检查、手感检查。

6.8材料

实际操作验证材料硬度是否合适，应有 80%的使用人员无不适感。

推拿仪与人体接触的部分需满足 GB/T 16886.1-2022中生物相容性的要求。

6.9电磁兼容

按 YY 9706.102-2021中描述的方法进行验证。

6.10耐用性

按老化试验验证推拿仪在所宣称的生命周期内的耐用性。

6.11电气安全要求

按 GB 9706.1-2020中描述的方法进行验证。

7标志

包装上的标签、标记和提供信息的符号应符合 YY/T0466.1的规定。

8包装

在正常搬运、运输和贮存期间,外包装应能充分保护内装物。

9使用说明书

使用说明书的编写应符合 GB/T9969的规定。

10运输及贮存

10.1运输

在运输时应防止重压,阳光直晒和雨雪浸淋。

10.2贮存

包装后的推拿仪应贮存在常温,相对湿度不超过 80%,无腐蚀性气体,通风良好和清洁的室内。
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